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INTRODUCCIÓN
En la industria farmacéutica un pequeño error 
puede tener graves consecuencias tanto sani-
tarias como económicas. Por lo tanto, las nor-
mas de calidad y todos los procesos deben ser 
llevados a cabo y controlados minuciosamente 
y en la medida de lo posible ser optimizados. 
Los errores que se pueden producir pueden 
ser originados por diferentes factores como 
errores humanos, errores de maquinaría o de 
procesos. No obstante, hoy en día, todavía el 
principal problema son los errores humanos. 
[1] El error es un fenómeno inherente en el 
ser humano, las personas se equivocan, aún 
intentando no hacerlo. Es por ello que se tiene 
que intentar evitar, en la medida de lo posible, 
estos errores; se tienen que aportar herramien-
tas nuevas para evitar que los operarios caigan 
en la rutina del día a día y así facilitar el proce-
so tanto como se pueda.
En este estudio se ha querido plasmar una 
situación real sobre errores humanos y su ges-
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Gestión y optimización 
de los controles 
del proceso de envasado
Caso práctico 
tión correspondiente: la aparición de 
un problema de calidad, el estudio de 
la situación pertinente y la búsqueda 
de una solución. En este caso el pro-
blema era una observación abierta 
por el “CAPA team” al departamento 
de Packaging del laboratorio farma-
céutico por la aparición de numerosas 
desviaciones de calidad. Ante esta si-
tuación se decidió realizar un estudio 
para encontrar la causa raíz del pro-
blema, se buscó una posible solución 
y finalmente ésta se ha implantado 
como medida de mejora continua.
El estudio ha sido realizado en el 
departamento de Packaging y la em-
presa donde se realizó dicho estudio 
cumple normas GMP. Esta regulación 
asegura que los productos son ela-
borados y controlados siguiendo los 
estándares de calidad adecuados por 
su uso y ajustándose a los requisitos 
reglamentarios establecidos por las 
autoridades sanitarias. [2] Este es-
tudio ha sido posible gracias al gran 
volumen de documentación que ela-
bora la industria farmacéutica para 
cualquier actividad, que permite una 
correcta y total trazabilidad del pro-
ceso. Y más concretamente, en las 
líneas de envasado donde se llevan a 
cabo numerosos controles de proceso 
por parte de los operarios (controles 
en inicio, en proceso, finales y contro-
les por atributos).
Los controles de inicio se llevan a 
cabo sólo al comenzar el lote. Los 
controles en proceso se realizan ca-
da hora (sólo aplicable al aspecto 
del blíster), y siempre después de 
una avería en el sistema que pueda 
afectar al parámetro a controlar, así 
como después de las pausas oficiales 
y al final del lote. Los controles por 
atributos se realizan según unos pa-
rámetros de muestreo que se calcu-
lan previamente al inicio de la orden 
de fabricación. En la Tabla 1 aparecen 
listados los controles que se llevan a 
cabo. 
No obstante, a pesar de las nume-
rosas medidas preventivas llevadas a 
cabo, se producen errores que afec-
tan a la calidad del producto final. Es-
En la industria farmacéutica un pequeño error puede 
tener grandes consecuencias, por ello se deben cumplir 
cuidadosamente las normas de calidad. En este estudio 
se ha querido plasmar una situación real que se da en la 
industria y su gestión correspondiente: la aparición de un 
problema de calidad, el estudio de la situación pertinente y 
la búsqueda de una solución. 
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In the pharmaceutical industry a minor mistake can cause 
huge consequences, both sanitary and economic. Therefore, 
rules of quality have to be well followed and all the 
processes carried out carefully. The aim of this study is to 
show a real situation which often happens in the industry 
and how it is managed: the appearance of a problem, the 
study of this situation and the search for a solution. 
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Tabla 1
Controles del proCeso de paCkaging 
TIPO CONTROL DEFECTO PARÁMETRO A REVISAR REALIZACIÓN
CONTROLES 
INICIALES
Blíster
Aspecto blíster
Inicio de lote
Blíster
Prueba de estanqueidad
Control laetus aluminio
Control rechazo marcador blíster
Estuche
Control laetus estuche y prospecto
Estuche
Control pes estuche
Control rechazo marcador estuche
Control datos data mátrix
Aspecto estuche
CONTROLES
EN PROCESO
Blíster
Aspecto blíster Inicio del turno
Después de una 
avería en el sistema 
que pueda afectar al 
parámetro a 
controlar
Cada hora (sólo 
aplicable al aspecto 
del blíster)
Después de las pausas 
oficiales
Al final del lote
Control presencia comprimidos
Prueba estanqueidad 
Control rechazo marcador blíster
Estuche
Control rechazo marcador estuche
Control términos data mátrix
Control peso estuche
Control presencia etiqueta
Control laetus estuche y prospecto
CONTROLES
POR ATRIBUTOS
Defecto cero
Legibilidad blíster
Según los 
parámetros de 
muestreo que 
aparezcan en la guía
Presencia prospecto en estuche
Defectos 
críticos
Lote /caducidad en blíster
Troquelado blíster
Alveolo vacío
Blíster con alveolo no estanco
Lote /Cad / CIP-13 (si procede) en 
estuche
Posiciones datos variables estuche
Legibilidad data mátrix (si procede)
Presencia de etiqueta en estuche
Nº de blisters en estuche y correctos
Defectos   
mayores
Defectos soldadura blíster
Alveolos bien formados
Correcta calidad impresión blíster
Posición correcta etiqueta estuche
Defectos 
menores
Centrado imagen en blíster
Arrugas en blíster
Aspecto global de la unidad correcta
Los controles por atributos se realizan según 
unos parámetros de muestreo que se calculan 
previamente al inicio de la orden de fabricación
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MéTODOs
Las etapas del estudio fueron las que 
se muestran a continuación.
Lectura y documentación
Después de analizar las correspon-
dientes directrices aplicables (GMP y 
ICH), y habiendo obtenido una for-
mación suficiente en cuanto al proce-
so de packaging y sus controles (los 
controles actuales se han listado en la 
Tabla 1), se procede a hacer un estu-
dio de la documentación (SOP’s y WI) 
para poder así identificar alguna de 
las posibles causas raíz del problema, 
poder implantar una solución y esta-
blecer un seguimiento [7 y 8].
documentación de Las 
incidencias de caLidad
Las desviaciones de calidad en el la-
boratorio son gestionadas de la si-
guiente manera:
• Las reclamaciones al llegar a la 
empresa son enviadas desde Control 
de Calidad al departamento pertinen-
te (Packaging en este caso) para ha-
cer la correspondiente investigación. 
En la planta, un coordinador realiza 
la investigación a partir de toda la 
documentación de la orden en cues-
tión y con la ayuda de los operarios 
correspondientes si es necesario. Una 
vez que se llega a una conclusión, se 
redacta un informe interno con la va-
loración final de los acontecimientos 
y es Control de Calidad quién, a par-
tir de la información recibida, valora 
la situación y redacta un informe final 
para el cliente. 
• Las QD’s (desviaciones de cali-
dad) son documentos internos que 
se envían desde los diferentes de-
partamentos a Control de Calidad, 
donde se justifica alguna desviación 
de calidad. Es decir, si por ejemplo 
se envasara un lote de Simvastatina 
con el número 1503040R en lugar 
de 1503040S, y, si después de con-
sultar al cliente este acepta el lote, 
esto se tramitaría con una QD. El lo-
te se entregaría al cliente con este 
error pero existiría esta documen-
procedente del Japón cuyo término 
significa a “prueba de errores”. Es 
un sistema que sirve tanto para la 
prevención de errores cómo para su 
detección  (se da por supuesto que 
puede haber errores y se introdu-
cen medidas para advertirlos antes 
de que ocurran) [6]. Un ejemplo de 
poka-yoke sería un diseño que sólo 
permitiera conectar dos piezas de 
la forma correcta, haciéndolo de 
otra manera las piezas no encaja-
rían -un ejemplo común es un pen-
drive de memoria USB o el surtidor 
de gasolina- (Figura 2). Las ventajas 
que presenta un poka-yoke, aparte 
de caracterizarse por ser simples y 
muy económicas, son que elimina o 
reduce mucho el riesgo de cometer 
errores en las actividades repetitivas 
o en las actividades donde los ope-
rarios se puedan despistar, además, 
implementar uno de estos métodos 
supondría una mejora de calidad en 
su origen actuando sobre la fuente 
inicial del defecto.
MaTeRIal
La línea de packaging escogida fue 
una emblistadora Marchesini (Italia, 
2001), con los siguientes elementos:
1. Dosificadora de comprimidos/
cápsulas.
2. Emblistadora. 
3. Apiladora blíster.
4. Introducción prospecto.
5. Estuchadora.
6. Marcador estuche.
7. Balanza dinámica.
8. Etiquetadora.
9. Enfajadora.
10. Encajadora.
Los controles electrónicos de los 
que dispone son:
- Control presencia comprimidos.
- Control laetus estuche y prospecto.
- Control rechazo marcador blíster.
- Control rechazo marcador estuche.
- Control peso estuche.
- Control presencia etiqueta (si 
procede). 
tos errores generan un gran volumen 
de trabajo en cuanto a la gestión de 
desviaciones internas (QD’s o Quality 
Desviations), es decir errores detec-
tados cuando el producto todavía 
permanece en las instalaciones. En 
menor número también se generan 
reclamaciones, las cuales son tramita-
das por parte de los clientes.
El sistema de mejora continua es 
originario de Japón y proviene de 
la palabra KAISEN (KAI = cambio o 
la acción de arreglar, ZEN = bueno 
o mejorar). Su filosofía se basa en 
la milenaria frase “Hoy mejor que 
ayer, mañana mejor que hoy”. [3] 
En la industria farmacéutica la me-
jora continua está basada, entre 
otros conceptos, en el ciclo “PDCA” 
o “Ciclo de Deming” que vela pa-
ra que la calidad del proceso sea la 
óptima, siendo sus principios lógicos 
“Plan, Do, Check, Act” que ha sido 
adaptada a sistemas de Garantía 
de Calidad posteriores como la ISO 
9001, normas GMP o la ICH Q10. 
[4,5] (Figura 1).
El poka-yoke es una herramienta 
cumplir las dos condiciones siguien-
tes: los objetivos del trabajo deben de 
establecerse claramente, y el personal 
tiene que tener toda la libertad posible 
en cuando a medios y métodos para 
conseguir sus objetivos. [9]. Por lo tan-
to, será necesario hacer una forma-
ción específica a todos los operarios. 
ResUlTaDOs
cLasificación y estadística
reclamaciones
En la franja de tiempo del 1 de enero 
ba implícitamente que se tuviera que 
realizar esta comprobación.
impLementación
Se introducirán las ideas propuestas 
(información necesaria) en un panel 
y, una vez sea definitivo, se incorpo-
rará el panel de control a una de las 
líneas y se hará una formación a to-
dos los operarios (Figura 3).
Para conseguir los objetivos del 
trabajo es indispensable un gran sen-
tido de la responsabilidad por parte 
de los trabajadores, y se deben de 
tación que dejaría constancia de lo 
sucedido.
cLasificación y estadística de 
Las incidencias de caLidad
Para averiguar las principales cau-
sas de error y así poder implementar 
medidas de control, se hará una bús-
queda de todas las documentaciones 
que hacen referencia a incidentes de 
calidad en el período de tiempo se-
leccionado (1 de enero del 2014 al 31 
de agosto del 2015), separando QD’s 
y reclamaciones. 
Se hará un muestreo de todas las 
QD’s y reclamaciones y se hará la co-
rrespondiente investigación en caso 
de no estar claro el motivo de no ca-
lidad. En ese caso se buscará toda la 
documentación pertinente a la orden 
en cuestión así como los partes de la 
línea del día que se hizo esa orden. 
Una vez determinado el motivo de 
error, se harán listados, tablas, gráfi-
cas, etc. con los diferentes problemas 
que ha habido en el periodo de tiem-
po de estudio. 
extracción de propuestas 
de mejora
Se propondrán posibles soluciones 
para facilitar los controles del proce-
so a los operarios, para intentar evitar 
que se caiga en la rutina y asegurar 
un control exhaustivo. Después de 
hacer una reflexión se piensa en una 
adaptación del método poka-yoke: 
un panel que debe ser completado 
antes de iniciar la elaboración del 
lote. Su tamaño y diseño son de ca-
rácter provisional, y en función de las 
necesidades que se observen durante 
la prueba podrá ser modificado.
Además, como consecuencia del 
estudio, se realizará una pequeña 
modificación del PNT que recoge 
los “Controles del proceso de en-
vasado” para incluir un aspecto 
adicional, dentro de los controles 
por atributos. El nuevo aspecto a 
incorporar sería “Posición de los da-
tos variables”, para prevenir que se 
vuelvan a producir errores de este ti-
po, puesto que en la guía no consta-
Figura 1.  Mejora continua (Ciclo de 
Deming). Fuente: elaboración propia
Figura 2.  Diagrama de Ishikawa. 
Fuente: elaboración propia
Figura 3.  Panel implantado como medida preventiva. Fuente: elaboración propia 
Para conseguir los objetivos del trabajo 
es indispensable un gran sentido de la 
responsabilidad por parte de los trabajadores
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neas de envasado e introducir más 
puntos y aparatos de controles auto-
máticos, o bien se opta por optimi-
zar los procesos llevados a cabo por 
personas. Tal como se ha demostrado 
en varios estudios científicos el cere-
bro modifica la información que la 
retina le envía [11]. Por lo tanto, una 
inspección visual a la hora de hacer 
los controles puede no ser suficiente, 
y de hecho no lo fue, tal como indi-
can algunas reclamaciones recogidas 
en la empresa, donde, por ejemplo, 
la fecha de caducidad era de 20017 
en lugar de 2017, a pesar de haber 
pasado por todos los controles perti-
nentes. 
Se realiza una formación cuya fina-
lidad fue, debido al gran número de 
reclamaciones y QD’s que se han re-
cibido recientemente, concienciar de 
la importancia de los controles en las 
líneas. Deben tener presente la gran 
repercusión que puede tener una 
falta de concentración, falta de aten-
ción al detalle o exceso de confianza 
ajuste del peso especificado por cada 
lote y una calibración exhaustiva del 
equipo de pesaje. Con la nueva medi-
da se está haciendo una redundancia 
de control que es muy habitual en la 
industria farmacéutica (por ejemplo 
doble pesada, doble checking, etc.).
aPariencia del  blíster
En cuanto a la apariencia del blíster, 
se está llevando a cabo otra prueba 
piloto de “Control por aplastamien-
to”. Cuando el aparato detecta que 
los blísteres han sido deteriorados, 
para la cinta y los expulsa a una ban-
deja que hay debajo, de donde pos-
teriormente se hará una inspección 
visual que garantice que efectiva-
mente se tienen que destruir.
errores humanos
Para evitar los errores humanos se 
puede considerar que hay dos alter-
nativas bien diferenciadas: bien se 
apuesta por hacer una inversión de 
maquinaria, es decir, renovar las lí-
No obstante, hay que recalcar que 
no siempre es fácil clasificar en gran-
des grupos los errores, a menudo es 
una causa multifactorial, como por 
ejemplo los errores debidos a lectu-
ra del data mátrix que pueden ser 
causados tanto por errores humanos 
debido a una incorrecta introducción 
de los datos, como debido a una in-
correcta impresión por parte de la 
máquina.
Qd’s (desviaciones de calidad) 
Al hacer una selección de las desvia-
ciones de calidad causadas por el de-
partamento de Packaging, se obtiene 
que hay 37 desviaciones susceptibles 
de ser asignadas a errores humanos. 
Mediante una investigación de las 37 
QD's se pudieron clasificar y agrupar 
en grupos según su origen (Figura 6).
En las QD’s los errores humanos es-
tán mucho más presentes, 66% fren-
te al 17,6% que representaban en 
las reclamaciones. Esta diferencia tan 
notoria posiblemente es debida a los 
controles de calidad que prosiguen 
una vez acabada la orden, tanto en el 
departamento de Packaging cómo en 
el de Control de Calidad, con lo cual 
se reafirma su valor y utilidad. Por lo 
tanto, dado que los errores humanos 
son más fácilmente detectables en 
la revisión final, muchos serán regis-
trados como QD’s y no llegarán a ser 
reclamaciones, haciendo pues que 
el error humano sea una causa más 
notoria en las QD’s que en las recla-
maciones.
propuestas de mejora
ausencia de blíster
Se ha introducido recientemente co-
mo prueba piloto en una de las líneas 
una cámara que detecta el número 
de blisters apilados y los expulsa en 
caso de no ser el número indicado. 
Hasta ahora el único control existen-
te al respecto era una balanza que 
pesa el estuche una vez que ya tie-
ne los blísteres y los prospectos, y los 
expulsa si el peso total está fuera de 
los límites introducidos. Es un con-
trol habitual y muy útil que exige un 
de 2014 al 31 de agosto de 2015 se 
han documentado 102 reclamacio-
nes, de un total de cerca de 3.000 
órdenes (3,4% aproximadamente).
Los documentos de las 102 recla-
maciones han sido revisados para 
encontrar la causa principal de error 
y han sido agrupados por tipo, en la 
medida de lo posible (Figura 4). Tal y 
como establece el teorema de Pareto; 
focalizando los esfuerzos en el 20% 
de las causas de errores más numero-
sos se pueden corregir el 80% de los 
errores totales, es decir, que atacando 
las fuentes principales se solucionará 
la mayor parte del problema [10].
Los aspectos de no calidad más re-
levantes serían:
-Errores humanos.
-Ausencia de blíster.
-Apariencia de blíster.
Una vez que se ha visto que el prin-
cipal motivo son errores humanos, se 
focaliza el estudio en ellos (Figura 5).
Se observa que, tal como se verá 
también con las QD’s, el error hu-
mano representa una gran parte del 
problema, de las 102 reclamaciones, 
18 (17,6%) serían por errores huma-
nos (marcados en naranja en la Figura 
4). Además, las otras dos principales 
causas tienen también un alto por-
centaje, por lo tanto, intentándolas 
abordar junto con los errores huma-
nos se estarían tratando un 39,2% 
de los defectos.
Para evitar los dos primeros moti-
vos de errores, ausencia de blíster y 
apariencia de blíster, se han implan-
tado recientemente medidas correcti-
vas que consisten en elementos de la 
maquinaria que actúan como segun-
do control.
En cuanto al tercer motivo y a los 
otros señalados, todos hacen refe-
rencia a errores humanos: estuche no 
marcado o incorrectamente marcado, 
contaminación cruzada de comprimi-
dos, blíster o estuches, numeración 
de bollinos (etiquetas de Italia) y de 
etiquetas erróneo, estuche de otra 
orden y doble etiqueta.
Figura 4. Listado de motivos de las reclamaciones con los errores humanos 
señalados en naranja. Datos extraídos por el autor a partir de las reclamaciones 
recibidas en el departamento de Packaging entre el 1 de enero de 2014 y el 31 de 
agosto del 2015, así como la documentación de la orden implicada en cada caso. 
Fuente: elaboración propia
Figura 5. Ejemplo de poka-yoke. Fuente: elaboración propia
Figura 6. Listado de desviaciones de calidad del periodo estudiado en porcentajes 
(QD’s). Datos extraídos por el autor a partir de las QD’s tramitadas en el departamento 
de Packaging entre el 1 de enero de 2014 y el 31 de agosto del 2015, así como la 
documentación de la orden implicada. Fuente: elaboración propia
Una vez que se ha visto que el principal motivo son 
errores humanos, se focaliza el estudio en ellos 
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consecuencia del análisis hecho, el 
trabajo propone unos nuevos con-
troles (posición datos variables) que 
ayudarán a conseguir el objetivo de 
disminuir el número de incidencias.
Por otra parte, también es necesaria 
la correcta formación del personal y 
su concienciación en cuanto a la gran 
importancia que tienen sus tareas 
diarias en la calidad final del medica-
mento. Es un paso fundamental para 
lograr el éxito puesto que los errores 
humanos son una de las principales 
causas de la mayoría de errores pro-
ducidos en la industria [1, 14, 21, 22 
y 23]. Aunque es habitual clasificar 
como error de personal muchos no 
cumplimientos GMP, es interesante 
el análisis que hace Richard Poska en 
su artículo [22] proporcionándonos 
un checklist a seguir cuando se sos-
pecha de error humano, que ayuda a 
discriminar si realmente la causa raíz 
es asignable a error humano.
Hay que tener en cuenta que 
aunque este estudio hace referen-
cia al departamento de Packaging, 
el error es un problema que afecta 
a todos los departamentos relacio-
nados con la producción y que la 
industria farmacéutica debe valorar 
cuidadosamente. De hecho, la nue-
va versión del capítulo 1 de las NCF 
y la ICHQ10 remarca la necesidad 
de implementar la mejora continua 
[7 y 8]. La mejora continua es, por 
definición, un proceso que no acaba 
nunca, en el cual siempre es posible 
introducir innovaciones para me-
jorar la calidad y productividad de 
los procesos [9]. Si el personal está 
motivado, no será difícil involucrarlo 
en nuevos proyectos de mejora de la 
calidad, no obstante, para asegurar 
que este sistema funciona, es impor-
tante, después de cada objetivo de 
mejora, hacer un seguimiento pos-
terior (a los tres o seis meses). De 
este modo se comprobará que las 
medidas implementadas no han da-
do lugar a nuevas fuentes de error o 
incidencias y que funcionan correc-
tamente y previsiblemente seguirán 
haciéndolo en el futuro.
se han incluido en este estudio) y las 
clasifica en función de la fecha, de-
partamento y problema de calidad y 
gestiona su resolución inmediata en 
la medida de lo posible.
Cuando se dan tres reclamaciones 
o más durante un periodo de un año 
por el mismo motivo, se abre una ob-
servación de recurrencia. Se crea una 
acción CAPA, si procede, porque da-
do que las reclamaciones provienen 
del cliente, en algunos casos pasa 
un tiempo hasta que llegan a la em-
presa y quizás el problema ya ha sido 
solucionado. En este caso, se abrió 
la acción CAPA al departamento de 
Packaging por lo que parecían errores 
humanos recurrentes. 
Desde el departamento afecta-
do, cuando tiene una observación 
de recurrencia, tiene que pensar e 
implementar una solución, que en 
este caso fue el panel explicado pre-
viamente. Una vez implementada la 
medida se considerará que ha sido 
efectiva si no hay recurrencias, es de-
cir, si en un periodo de un año no se 
dan más de tres reclamaciones por el 
mismo motivo. 
DIsCUsIÓN
La hipótesis inicial del trabajo era que, 
a pesar de la exigente regulación a la 
que está sometida la industria farma-
céutica (normativas, trazabilidad, la 
documentación, continuas auditorías 
y autoinspecciones, controles de cali-
dad y de proceso, etc.) se continúan 
produciendo errores que pueden, o 
no, ser detectados antes de que el 
producto sea distribuido. 
Por lo tanto, hay que establecer 
medidas de control preventivas y 
correctivas, para evitar que los pro-
ductos con incidencias lleguen al 
mercado y a los pacientes. Estos con-
troles de calidad son un proceso fun-
damental en la industria farmacéutica 
para garantizar la calidad, seguridad 
y eficacia de los medicamentos.
Actualmente, aparte de controlar 
los procesos realizados, hay el ob-
jetivo de mejorarlos. En esta línea y 
al inicio de cada lote para rellenar el 
panel correctamente, el cual no ten-
drá que ser revisado. Se considera 
que el proceso se llevará a cabo más 
cuidadosamente si no hay nadie que 
lo revise después y que una persona 
es suficiente para garantizar que se 
realiza la anotación de forma correc-
ta. Los datos más relevantes del lote, 
pues, serán anotados en el panel y si-
guiéndolo todo el equipo, se cambia-
rá y cargará el formato a la línea, se 
introducirán los datos en el marcador 
del blíster y del estuche, y se llevará a 
cabo el inicio de la orden y los contro-
les de inicio.
Una vez que esté probado por los 
operarios y se hagan las mejoras per-
tinentes, si es necesario, se pondrán 
los paneles definitivos en todas las 
líneas.
De este modo, la orden y sus pa-
rámetros más importantes estarán 
dispuestos de forma que cualquier 
persona ajena a la línea (coordinado-
res y operarios de otras líneas) po-
dría detectar errores de forma visual 
y fácil.
seguimiento de La propuesta
En la empresa las medidas correctivas 
de calidad tienen un flujo validado y 
establecido. El grupo multidisciplinar 
y dinámico de mejora continua de-
nominado “CAPA TEAM” vela por la 
mejora de la efectividad del sistema 
CAPA, y por evitar la aparición de 
nuevas incidencias de calidad [12]. 
El CAPA TEAM está formado por un 
representante de cada una de las 
siguientes áreas: Producción, Labo-
ratorios, Supply Chain y Quality As-
surance.
Este equipo se encarga de revisar 
semanalmente reclamaciones, QD’s 
y OOS (Out of Specifications, que no 
en el compañero o en el equipo. Todo 
esto repercute en los méritos del pro-
pio operario, en volumen de trabajo 
para los coordinadores y responsables 
de diferentes departamentos y final-
mente en la imagen de la compañía. 
Es por eso que se debe tener la per-
cepción de que cualquier detalle, a 
pesar de que a priori pueda no pare-
cerlo, realmente es muy importante. 
Los operarios fueron informados de 
la nueva medida implementada, tan-
to de su funcionamiento como de los 
motivos que han llevado a tener que 
implementar nuevas estrategias. 
La medida que se implanta es una 
herramienta que obligará a los opera-
rios a anotar una serie de parámetros 
críticos antes de iniciar la orden para 
obtener la calidad del producto final. 
Además permitirá tener las caracte-
rísticas más importantes del lote de 
forma clara y visualmente accesible 
en todo momento. Para completar el 
panel se tendrán que mirar los datos 
de la CPS y la PO, que serán compa-
rados con las muestras del lote retira-
das para control.
La CPS es un documento que con-
tiene la mayoría de información del 
lote, sobre todo en cuanto al forma-
to. Es decir, contiene el formato de 
los datos variables (de estuche y blís-
ter), el número de laetus y las entra-
das de materiales, aunque esta última 
información no tendrá que constar 
en el panel.
En la PO se mira el producto, el for-
mato del blíster, fecha de caducidad, 
lote, CIP-13, data mátrix (si procede) 
y la entrada de materiales, aunque 
esta última información no tendrá 
que constar en el panel.
Tal como se les explicó a los ope-
rarios en la formación, el objetivo es 
que se destinen unos 5 – 10 minutos 
lIsTa De abRevIaTURas
CAPA: corrective and preventive 
action / acciones correctivas y 
preventivas
GMP: good manufacturing practice 
/ normas de correcta fabricación 
Qd: Quality deviation / desviación 
de calidad
ICH: international conference on 
Harmonization / conferencia 
internacional de armonización
SOP: standard operating 
procedure / procedimientos 
operativos estándar
WI: Work instruction / instrucción 
de trabajo 
CPS: customer packaging 
specification / especificaciones de 
envasado del cliente
PO: process order / orden del 
proceso
QA: Quality assurance/ garantía de 
calidad
OOS: out of specifications / fuera 
de especificaciones
La CPS es un documento que contiene la mayoría de 
información del lote, sobre todo en cuanto al formato
